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Введение. В период с 2016 по 2018 г. в Российской Федерации проводились мероприятия по реформированию подходов к разработ-
ке и применению КР. В рамках данной работы Минздравом России были предложены изменения законодательства в части КР, кото-
рые 25 декабря 2018 г. был утверждены Федеральным законом №489-ФЗ «О внесении изменений в статью 40 федерального закона 
«Об обязательном медицинском страховании в Российской Федерации» и Федеральный закон «Об основах охраны здоровья граж-
дан в Российской Федерации» по вопросам клинических рекомендаций». В целях формирования подходов к разработке и примене-
нию КР в РФ, выявления возможных препятствий и рисков на пути внедрения КР представляется оправданным оценить зарубежный 
опыт разработки, применения и нормативно-правового статуса КР.
Цель – анализ опыта разработки, применения и нормативно-правового статуса КР в странах Европы, Азии и Северной Америки 
по результатам обзора опубликованных данных.
Материалы и методы. Проведен обзор в период с 2016 по 2017 г. международного опыта разработки и применения клинических 
рекомендаций (КР), обязательности их исполнения в зарубежных системах здравоохранения на примере отобранных 12 стран Евро-
пы, Азии и Северной Америки с крупной экономикой и/или известной развитой системой оценки технологий в здравоохранении. 
Поиск публикаций производился в библиографической базе данных PubMed по запросам «clinical practice guidlines legal status», 
«clinical practice guidlines + name of country», а также в поисковой системе Google по аналогичным запросам. Результаты исследова-
ния в 2019 г. были обновлены с учетом новых опубликованных данных.
Результаты. Выявлено, что в большинстве стран разработка КР регулируется и координируется на государственном уровне, однако 
их соблюдение медицинскими работниками не является обязательным, хотя зачастую и поддерживается со стороны регуляторных 
органов национальной системы здравоохранения.
Заключение. Опыт разработки и внедрения КР в России на настоящий момент является во многом схожим с международным опы-
том: в РФ существует координация разработки КР на государственном уровне, КР разрабатываются в соответствии с принципами 
доказательной медицины, их соблюдение не является обязательным, однако медицинские организации и медицинские работники 
должны будут организовать и оказывать медицинскую помощь на основе КР, одобренных Научно-практическим советом Минздрава 
России.
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Regulatory and legal status of clinical guidelines and their role in the quality control of medical 
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Summary
Introduction. In 2016-2018, the approaches to the development and use of clinical guidelines in the Russian Federation underwent substantial 
changes. As part of this work, legal aspects of clinical guidelines were modified. The present review, conducted on behalf of the Ministry of 
Health, is aimed to analyze the international experience regarding the clinical guidelines standards and identify possible obstacles and risks 
for their implementation.
Materials and methods. We reviewed documents and publications related to the development and implementation of clinical guidelines in 
2016-2017 in 12 countries from Europe, Asia and North America known for their well established health care systems. The search for 
publications has been conducted with the help of the PubMed bibliographic database and the Google search engine, using the following 
requests: «clinical practice guidelines legal status», «clinical practice guidelines + name of the country». The results were updated to 2019.
Results. In most of the 12 countries, the clinical guideline development process is coordinated at the national level. However, the implementation 
of these guidelines by medical professionals is not mandatory, although it is often supported by the regulations of the national health system.
Conclusion. The development and implementation of clinical guidelines in the Russian Federation is consistent with the international 
experience: the development of clinical guidelines is coordinated at the federal level in agreement with the principles of evidence-based 
medicine; the implementation of guidelines are not mandatory, however, medical organizations and health professionals are expected to 
provide the medical care by considering the clinical guidelines, approved by the Scientific and Practical Council of the Ministry of Health.
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Введение / Introduction 
Как показывает международный опыт использования клиниче-
ских рекомендаций (КР), их внедрение в практическое здравоох-


































































































































































Цель  –  анализ  опыта  разработки,  применения  и  норматив-
но-правового статуса КР в странах Европы, Азии и Северной Аме-
рики по результатам обзора опубликованных данных.










Поиск  публикаций  производился  в  библиографической  базе 
данных PubMed по запросу «clinical practice guidelines legal status», 
«clinical practice guidelines + name of country», а также в поисковой 
системе  Google  по  аналогичным  запросам.  Отдельно  были  про-





























В  некоторых  странах  существуют  законодательные  требования 
по использованию КР при лечении и наблюдении пациентов в неко-






Дополнительно  в  рамках  настоящего  обзора  было  выявлено, 
что на основании КР в большинстве стран формируются критерии 
качества оказания медицинской помощи (далее – КК), однако при 













Соединенное Королевство Великобритании и Северной Ирлан-
дии 
В Великобритании КР разрабатываются Национальным инсти-




NICE  разрабатывает  национальные  стандарты  качества  оказания 

































































































































































сиональных  навыков  врачей,  получением  ими  дополнительного 








кроме  того  на  основании  КР  формируются  региональные  про-
граммы медицинской помощи. КР интегрированы в информаци-
онную  систему,  использующуюся  в  медицинских  учреждениях 
Финляндии, что позволяет получить доступ к КР непосредственно 
из электронной карты пациента. 






Федеративная Республика Германия 
В  Германии  КР  разрабатывают  профессиональные  медицин-
ские  сообщества  (в  стране  зарегистрировано  158  таких  сооб-
ществ),  которые  координируются  Ассоциацией медицинских  со-
обществ – AWMF (нем. – Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen 
Medizinischen Fachgesellschaften). КР имеют четыре уровня в зави-


















ся  различными  профессиональными  медицинским  сообщества-
ми.  КР  также  вводятся  косвенно  при  разработке  и  внедрении 
программ по борьбе с заболеваниями.
Использование КР в голландской системе здравоохранения явля-














воохранения.  Институт  КР  является  частью  HAS  и  занимается 
разработкой,  распространением  и  оценкой  выполнения  КР.  КР 
распространяются  посредством  использования  веб-сайта  агент-
ства, а  также вспомогательных научных публикаций и презента-
ций на соответствующих конгрессах. Врачи общей практики про-
ходят  процедуру  профессиональной  оценки  (сертификации), 











лее  актуальным  клиническим  темам,  а  также  их  оценке.  SNGL, 
в свою очередь, является частью Министерства здравоохранения 
Италии  и  сотрудничает  с  Итальянским  Кокрейновским  Центром 
и региональными службами здравоохранения, в т. ч. по вопросам 
разработки КР.
Использование  КР  не  является  обязательным  в  Италии 
и не установлены прямые финансовые стимулы для их использо-
вания. Однако существуют некоторые «протоколы»,  соблюдение 
которых  является  обязательным;  они  могут  быть  разработаны 
местными  медицинскими  учреждениями  (больницы)  или  регио-
нальными медицинскими учреждениями – в таком случае их ис-
полнение  обязательно  для  каждого  медицинского  учреждения 











ми  профессиональными  медицинским  сообществами,  при  этом 
сообщается, что качество КР, в зависимости от разработчика, мо-
жет  значительно  варьировать.  Разнородность  КР  и  отсутствие 
единого механизма регулирования процесса разработки и внедре-
ния КР в США обусловлено в т. ч. страховой моделью здравоохра-
нения  и  моделью  финансирования  медицинских  учреждений 
в стране, когда медицинские учреждения получают оплату за фак-
тическое  количество  предоставленных  услуг.  С  учетом  того,  что 
в  стране  существует  большое  количество  страховых  компаний, 
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ния  КР  в  Таиланде  найдено  не  было,  были  найдены  косвенные 
подтверждения того, что исполнение КР все же не является обяза-
тельным: в Таиланде предусмотрены поощрительные финансовые 
механизмы  для  врачей,  которые  следуют  КР  в  своей  практике, 
также существуют механизмы внедрения КР и проводятся иссле-
дования по приверженности врачей следованию КР [7].




ма  контроля  качества  медицинской  помощи  в  рассмотренных 
странах не предусматривает негативных последствий в случае от-




ды  по  результатам  опыта  разработки,  внедрения,  применения 
и нормативно-правового статуса КР в странах Европейского Сою-
за, Северной Америки и Азии: 
  1.   КР  не  являются  строго  обязательными  к  исполнению 
ни в одной рассмотренной стране (за исключением опи-




сиональными  медицинскими  ассоциациями  (сообще-
ствами),  чаще  всего  при  инициативе  и  координации 
со  стороны  Правительства  страны  или  Министерства 
здравоохранения  (или  иного  регуляторного  органа  си-





тов  введения  штрафов  за  неисполнение  КР  на  ранних 
этапах внедрения КР данная практика была отменена.




  5.   В  некоторых  рассмотренных  странах  предусмотрены 
стимулирующие  механизмы,  в  т. ч.  финансовые,  при-
званные повысить приверженность медицинских работ-
ников следованию КР.
  6.   В  мировой  судебной  практике  были  зарегистрированы 






















сиональной  ответственности,  однако  в  дальнейшем  был  сделан 
вывод о том, что в судах не было известного использования КР 
в таком контексте. Тем не менее, иных указаний на то, что несо-
блюдение  КР  может  привести  к  негативным  последствиям  для 
врачей или медицинских организаций, найдено не было.







В  Сингапуре  КР  разрабатываются  назначенными  Министер-




Соблюдение  этих  рекомендаций  не  может  обеспечить  успеш-
ный  результат  в  каждом  случае,  т.к.  они  являются  общими.  КР 
не должны толковаться как включающие в себя все надлежащие 
методы помощи и не должны исключать другие приемлемые ме-
тоды.  Таким  образом,  соблюдение  КР  в  Сингапуре  не  является 
обязательным [4,7,17].
Китайская народная республика (КНР) 
КР  в  КНР  разрабатываются  профессиональными  ассоциация-
ми, при этом около  трети КР касаются  традиционной китайской 
медицины. Следует отметить, что в настоящее время значительное 
количество  КР  в  КНР  разрабатываются  при  финансировании 





















































































































































жом. Ремедиум. Журнал о рынке лекарств и медицинской техни-
ки. 2019;(1-2):6-14.




сении  изменений  в  статью  40 Федерального  закона  «Об  обяза-
тельном  медицинском  страховании  в  Российской  Федерации» 
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